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KOMISIJAS DIREKTIVA 2004/16/EK
(2004. gada 12. februaris),

ar ko nosaka paraugu nemsanas metodes un analizes metodes alvas satura oficialai kontrolei konservétos
partikas produktos

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot vera Padomes Direktivu 85/591/EEK (1985. gada
20. decembris) par Kopienas metozu ievieSanu attieciba uz
paraugu nemsanu un analizi cilvéku uzturd lietojamo partikas
produktu kontrolei ('), kura grozijumi izdariti ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (?), un jo ipasi tas
1. pantu,

ta ka:

(1)  Komisijas Regula (EK) Nr. 466/2001 (2001. gada 8. marts),
ar ko nosaka atsevisku piesarnotaju maksimalos pielauja-
mos limenus partikas produktos (%), kura jaunakie grozi-
jumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 242/2004 (%), ir noteikts
maksimalais pielaujamais neorganiskas alvas saturs konser-
vétos partikas produktos un noraditi pasakumi, kas veica-
mi, lai noteiktu izmantojamas paraugu nemsanas un ana-
lizes metodes.

(2)  Ar Padomes Direktivu 93/99/EEK (1993. gada 29. oktob-
ris) par papildu pasakumiem attieciba uz partikas produktu
oficialo parbaudi (%), kura grozijumi izdariti ar Regulu (EK)
Nr. 1882/2003, ievies kvalitates standartu sistému labora-
torijam, ko dalibvalstis pilnvarojusas veikt partikas pro-
duktu oficialo kontroli.

(3)  Batu japaredz visparigi analizes metodes atbilstibas krité-
riji, lai nodrosinatu to, ka laboratorijas, kuras veic kontroli,
izmanto tadas analizes metodes, kuru efektivitate ir salidzi-
nama. Ir ari Joti svarigi analizu rezultatus izzinot un inter-
pretét vienota veida, lai nodro$inatu saskanotu pieeju to
piemérosanai visa Eiropas Savieniba. Sos interpretacijas
noteikumus paredzéts piemérot analizu rezultatiem, kas
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ieghiti par oficialajai kontrolei paklautajiem paraugiem.
Analizém, kas vajadzigas aizstavibas vai arbitrazas vajadzi-
bam, pieméro attiecigas valsts tiesibu normas.

(4)  Noteikumi par paraugu nemsanu un analizes metodem ir
izstradati, pamatojoties uz paslaik pieejamam zinatnes
atzinam, un tos var pielagot, nemot véra zinatnes un teh-
nikas attistibu. Kopéja alvas satura analizes metodes ir pie-
mérotas neorganiskas alvas kontrolei. Iespgjamo alvas
organisko formu klatbiitni uzskata par niecigu attieciba
pret maksimalajiem pielaujamajiem daudzumiem, kas
noteikti neorganiskai alvai.

(5)  Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastavigas
partikas aprites un dzivnieku veselibas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Dalibvalstis veic visus nepieciesamos pasakumus, lai nodrosinatu
to, ka paraugus alvas satura oficialajai kontrolei partikas
produktos nem saskana ar metodém, kas aprakstitas $is direktivas
[ pielikuma.

2. pants

Dalibvalstis veic visus pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu
to, ka paraugus alvas satura noteikSanai partikas produktos
oficialas kontroles noltika sagatavo un analizé atbilstigi 3is
direktivas II pielikuma aprakstitajiem kritérijiem.

3. pants

Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie akti, kas
nepieciesami, lai lidz 2004. gada 31. decembrim izpilditu $is
direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara zinamus Komisijai
minéto aktu tekstus un minéto aktu un $is direktivas korelacijas
tabulu.

Dalibvalstis, pienemot os tiesibu aktus, savos aktos ietver atsauci
uz So direktivu vai ari $§adu atsauci pievieno to oficialai
publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.
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4. pants
Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.

Briselé, 2004. gada 12. februari
Komisijas varda —
Komisijas locekle

David BYRNE
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

I PIELIKUMS

PARAUGU NEMSANAS METODES ALVAS SATURA OFICIALAI KONTROLEI KONSERVETOS
PARTIKAS PRODUKTOS

Merkis un darbibas joma

Paraugus alvas limepa oficialajai kontrolei konservétos partikas produktos nem saskana ar turpmak
aprakstitajam metodem. Sadi iegiitos kopparaugus uzskata par partijas raksturojosiem. Atbilstibu
maksimalajam pielaujamam limenim, kas noteikts Komisijas Regula (EK) Nr. 466/2001, nosaka, pamatojoties
uz laboratorijas paraugos noteikto limeni.

Definicijas

Partija: identificéjams partikas pre¢u daudzums, kas piegadats viena reizé un kam ir oficiali noteikti
kopigi raksturlielumi, pieméram, izcelsme, $kirne, iepakojuma veids, iepakotajs, nosititajs
vai markéjums.

Apakspartija: partijas dala, kas izraudzita paraugu nemsanai, izmantojot noteiktu paraugu nemsanas

metodi. Katrai apakspartijai jabat fiziski nodalitai un identificéjamai.
Elementarparaugs: tada materiala daudzums, kas nemts kada viena partijas vai apakspartijas vieta.
Kopparaugs: visu no partijas vai apakspartijas nemto elementarparaugu kopums.

Laboratorijas: paraugs: paraugs, kas paredzéts laboratorijai.

Visparigie noteikumi

Personals

Paraugu nemsanu saskana ar dalibvalstu noradijjumiem veic pilnvarota persona.

Materials, no ka nem paraugus

Paraugi no katras parbaudamas partijas janem atseviski.

Piesardzibas pasakumi

Nemot un sagatavojot paraugus, javeic pasakumi, lai novérstu jebkuras izmainas, kas varétu ietekmét alvas
saturu, nelabveéligi ietekmét analitisko noteik3anu vai padarit kopparaugus par nereprezentativiem.

Elementarparaugi

Elementarparaugus nem péc iesp&jas dazadas partijas vai apakSpartijas vietas. Atkapes no $is procediiras
jaregistré protokola.

Kopparauga sagatavosana

Kopparaugu izveido, apvienojot visus elementarparaugus. So apvienoto paraugu homogenizé laboratorija.

Paralelie laboratorijas paraugi

Paralélos laboratorijas paraugus, kas paredzéti izpildes pasakumiem, tirdzniecibai (aizstavibai) un arbitrazai,
nem no homogenizéta kopparauga, ja tas nav pretruna dalibvalstu noteikumiem par paraugu nemsanu.

Paraugu iepakoSana un nositisana

Katru paraugu lick tira, inerta materidla trauka, kas parvadajot pietickami pasarga no piesarnojuma un
bojajumiem. Veic visus vajadzigos pasakumus, lai novérstu jebkuras tadas izmainas parauga sastava, kas varétu
rasties, to parvadajot vai glabajot.
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3.8.

4.1.

4.2.

Paraugu plombésana un markesana

Katru oficidlam lietojumam nemtu paraugu plombé parauga nemsanas vieta un identificé saskana ar attiecigas
dalibvalsts noteikumiem.

Katra paraugu nemsana ir jaregistré, nodrosinot to, ka katru partiju var neparprotami identificét, un noradot
paraugu nemsanas vietu un dienu, ka arT visu analitikiem noderigo papildu informaciju.

Paraugu nemsanas plani

Ar paraugu nemsanas metodi nodrosina, ka kopparaugs ir reprezentativs attieciba uz parbaudamo partiju.

Elementarparaugu skaits

Minimalais paraugu skaits, kas janem no vienas partijas karbam, noradits 1. tabula. Elementarparaugi, kas
panemti no katras karbas, ir vienada svara, lai iegiitu kopparaugu (skatit 3.5. punktu).

1. tabula

Karbu skaits (elementarparaugi), ko nem, lai izveidotu kopparaugu

Karbu skaits partija vai apakspartija Nemamo karbu skaits
1-25 vismaz 1 karba
26 - 100 vismaz 2 karbas
> 100 5 karbas

Jaievéro, ka maksimalais pielaujamais saturs ir speka attieciba uz katru karbu, bet, lai biitu iespéjama testésana,
jaizmanto kopparauga pieeja. Ja kopparauga testéSanas rezultats ir mazaks neka maksimalais pielaujamais
saturs, bet ir tuvu tam, un ja ir aizdomas, ka atseviskas karbas varétu bat parsniegts maksimalais pielaujamais
saturs, tad iesp&ams bitu javeic padzilinataks pétijums.

Paraugu nemsana mazumtirdzniecibas posma

Mazumtirdzniecibas posma partikas produktu paraugi, ja iesp&jams, biitu janem saskana ar iepriek§minétajiem
paraugu nemsanas noteikumiem. Ja tas nav iesp&jams, var izmantot citas mazumtirdznieciba efektivas paraugu
nemsanas metodes, ja tas nodrosina reprezentativu partijas paraugu.

Partijas vai apakspartijas atbilstiba specifikacijai

Kontroles laboratorija analizé laboratorijas paraugu apstiprinasanai vismaz divas neatkarigas analizés un
aprékina vidgjo rezultatu.

Partija ir apstiprinata, ja vidéjais rezultats neparsniedz attiecigo maksimali pielaujamo saturu (kas noteikts
Regula (EK) Nr. 466/2001), nemot véra mérijumu neprecizitati un atgtistamo korekciju.

Partija neatbilst maksimalajam pielaujamajam saturam (kas noteikts Regula (EK) Nr. 466/2001), ja vidgjie
rezultati neapSaubami parsniedz maksimalo pielaujamo limeni, nemot véra mérjjumu neprecizitati un
atgistamo korekciju.
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I PIELIKUMS

PARAUGA SAGATAVOSANA UN KRITERIJI ANALIZES METODEM, KO IZMANTO ALVAS SATURA

4.1.

OFICIALAJAI KONTROLEI KONSERVETOS PARTIKAS PRODUKTOS

Piesardzibas pasakumi un visparigi apsvérumi attieciba uz alvu

Pamatprasiba ir bez sekundara piesarnojuma iegat raksturigu un homogénu laboratorijas paraugu.
Analitikiem janodrosina, ka paraugi netiek piesarnoti paraugu sagatavosanas posma. Ja iesp&jams, iericém,
kas nonak saskarsmé ar paraugu, jabiit izgatavotam no inertiem materialiem, pieméram, tadam plastmasam
ka polipropiléns, PTFE utt., un tam jabat notiritam ar skabi, lai samazinatu piesarnojuma risku. Augstas
kvalitates nerisgjosu téraudu var izmantot, lai grieztu Skautnes.

Testa materidla gatavosana jaizmanto viss laboratorija sanemtais parauga materials. Reproducgjamus
rezultatus nodrosina tikai precizi homogenizéti paraugi.

Pastav daudz apmierinosi precizu paraugu sagatavoSanas procediiru, ko var izmantot. Par apmierino$am
uzskata procediiras, kas aprakstitas CEN standarta attieciba uz “Mikroelementu noteiksanu — izpildes
kritérijiem un visparigiem apsvérumiem” ', bet arf citas var biit [idzvértigas.

Laboratorija sanemta parauga apstrade

Visu kopparaugu smalki sasmalcina (ja tas ir vajadzigs) un riipigi sajauc, izmantojot tadu procesu, par kuru
ir pieradits, ka taja homogenizacija ir pilniga.

Paraugu daliSana izpildes pasakumiem un aizstavibas mérkiem

Paralélos paraugus, kas paredzéti izpildes pasakumiem, tirdzniecibai (aizstavibai) un arbitrazas mérkiem nem
no homogenizétas vielas, ja vien tas nav pretruna dalibvalstu noteikumiem par paraugu nemsanu.

Laboratorija izmantojama analizes metode un laboratorijas kontroles prasibas

Definicijas

Se turpmak ir dazas biezk lietojamas definicijas, kas jaievéro laboratorija:

r = atkartojamiba ir vértiba, zem kuras absolita starpiba starp 2 atseviskiem testa rezultatiem,
kas iegiiti atkartojamibas apstaklos (t.i., ar to pasu paraugu, to paSu iekartu, taja pasa
laboratorija un péc Isa partraukuma), ir prognozéjama dotas varbiitibas robezas (parasti
95 %), un tapéc = 2,8 x s,

S = standartnovirze, ko aprékina péc rezultatiem, kuri iegiiti atkartojamibas apstaklos

= relativa standartnovirze, ko aprékina péc rezultatiem, kuri iegiiti atkartojamibas apstak]os
[(s,/x)*100], kur x ir visas laboratorijas un no visiem paraugiem iegfito rezultatu vidgjais

R= = reproducgjamiba ir vértiba, zem kuras absoliita starpiba starp diviem atseviskiem testa
rezultatiem, kas iegliti reproducgjamibas apstaklos (t.i., iegiiti dazadas laboratorijas no
identiskas vielas, izmantojot standarta testéSanas metodi), ir prognozéama konkrétas
varbiitibas robezas (parasti 95 %); R = 2,8 x sy

SR = standartnovirze, ko aprékina péc rezultatiem, kuri iegiiti reproducgjamibas apstaklos.

RSDy = relativa standartnovirze, ko aprékina péc rezultatiem, kuri iegfiti reproducéjamibas apstak|os
[(s,/%)*100].

HORRAT, = aprékinatais RSD, dalits ar RSD, vértibu, kas aprékinata no Horvica vienadojuma, izmantojot

piepémumu r = 0,66R
HORRAT, = aprékinata RSDy, vértiba dalita ar RSDy, vértibu, kas aprékinata no Horvica vienadojuma 2

U = izvérsta nenoteiktiba, izmantojot paplasinajuma koeficientu 2, kas nodrosina apméram 95 %
ticamibas limeni.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Visparigas prasibas

Analizes metodém, ko izmanto partikas parbaudei, jaatbilst pielikuma 1. un 2. punkta noteikumiem Padomes
Direktiva 85/591/EEK (1985. gada 20. decembris) par Kopienas metoZu ievieSanu attieciba uz paraugu
nems$anu un analizi cilvéku uztura lietojamo partikas produktu kontrolei.

Ipasas prasibas

Ja Kopienas limeni nav paredzétas Ipasas metodes alvas noteik$anai konservétos produktos, laboratorijas var
izvéléties jebkuru apstiprinatu metodi, ja vien ta atbilst izpildes kritérijiem, kas noraditi 2. tabula. Validacija
ideala gadijuma bitu jaietver sertificéti standarta materiali.

2. tabula

Alvas analizes metozu izpildes kritériji

Parametrs Vértiba/komentars
Piemérojamiba Partika, kas noradita Regula (EK) Nr. 242/2004
Noteiksanas robeza Ne vairak ka 5 mg/kg

Kvantitativas noteik3a- | Ne vairak ka 10 mg/kg

nas robeza

Precizitate HORRAT, vai HORRAT}, vértibas, kas kopéja parbaudes izméginajuma ir maza-
kas neka 1,5

Atgisana 80 % lidz 105 % (no kopéja izméginajuma noradita)

Specifiskums Bez saistvielas vai spektralas interferences

Izpildes kritériji — nenoteiktibas funkcijas pieeja

Tomér pieeju, kas balstas uz nenoteiktibas novértéjumu, var arf izmantot, lai noveértétu to analizes metoZu
piemérotibu, ko izmanto laboratorijas. Laboratorija var izmantot metodi, kas sniedz rezultatus maksimalas
pielaujamas standarta nenoteiktibas robezas. Maksimalo pielaujamo standarta nenoteiktibu var aprékinat,
izmantojot 3adu formulu:

Uf = \/ (Lonf2)’ + (0,1¢)’
kur
Uf  ir maksimala pielaujama standarta nenoteiktiba
LOD ir metodes noteik$anas iesp&ju robeza

C ir interes&josa koncentracija

Ja analitiska metode nodrosina rezultatu ar mérjjumu neprecizitati, kas ir mazaka neka maksimali pielaujama
standarta nenoteiktiba, metode ir vienlidz atbilstosa ka ta, kas atbilst izpildes raksturlielumiem, kuri doti 2.
tabula.

Atgiistamibas aprekins un rezultatu pazinosana

Analizu rezultatus registré péc atgiistamibas korekcijas piemérosanas vai ari bez tas. Par registracijas veidu
un atgtstamibas limeni ir jazino. Analizu rezultatus, kam piemérots atgtistamibas korekcijas koeficients,
izmanto, lai parbauditu atbilstibu (skatit I pielikuma 5. punktu).

Analitikim janem véra “Saskanotas pamatnostadnes atglistamas informacijas izmanto$anai analitiskos
mérijumos” >, kas izveidoti saskana ar IUPAC/ISO/AOAC. Sis pamatnostadnes palidz atgfistamibas
koeficientu noteiksana.

Analizu rezultatus pazino ka x +/- U, kur x ir analizes rezultats un U ir mérijjumu neprecizitate.

Laboratorijas kvalitates standarti

Laboratorijam jaatbilst Padomes Direktivai 93/99/EEK (1993. gada 29. oktobris) par papildu pasakumiem
attieciba uz partikas produktu oficialo parbaudi.
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4.6.

Citi apsverumi analizei

Piemeérotibas parbaude

Lidzdaliba atbilsto3as piemérotibas testéSanas shémas, kas atbilst “Starptautiskajam saskanotajam protokolam
(kimisko) analitisko laboratoriju piemérotibas testésanai” *, kurs izveidots IUPAC/ISO/AOAC parzina.

Dazas §is shémas Tpasi attiecas uz alvas noteikSanu partika, un lidzdaliba §ada shéma ir ieteicamaka neka
lidzdaliba visparéja shéma metalu noteik$anai partika.

lekséja kvalitates kontrole

Laboratorijam jaspéj paradit, ka tajas ir noteiktas iek$jas kvalitates kontroles procediiras. To pieméri ir
“ISO/AOAC/IUPAC Pamatnostadnes par ieksgjo kvalitates kontroli analitiskas kimijas laboratorijas” °.

Parauga sagatavoSana

Japartpéjas, lai nodrosinatu, ka visa alva paraugos tiek ievietota $kiduma analizei. Ir atzits, ka paraugu
skidinasanas procedirai jabut tadai, lai nenogulsnéjas neviens hidrolizéta SnIV veids (t.i., tadi veidi ka alvas
oksids Sn0,,Sn(OH),, Sn0,.H,0).

Sagatavotos paraugus jatur 5 mol/l HCl. Tomér SnCl, ir viegli gaistoss, un tadé] skidumus nevajadzétu varit.
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